Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznal6 szamara

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperziés injekcio
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzios injekcio
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperziés injekcio eloretoltott fecskendében
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran/davezomeran

' Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az j gyogyszerbiztonsagossagi informaciok gyors
azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomésara juté barmilyen mellékhatéas bejelentésével. A mellékhatasok
jelentésének madjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos

informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd
egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.
Lésd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu oltas a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu oltas a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megel6zésére alkalmazhatd vakcina.
Feln6tteknél, valamint 6 honapos és id6sebb gyermekeknél alkalmazzak. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
készitményben 1év6 hatbanyag a SARS-CoV-2 tiskefehérjéjét kddold mRNS. Az mRNS SM-102 lipid nanorészecskékbe van
agyazva.

Mivel a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nem tartalmazza magét a virust, nem okozhat Onnek COVID-19-et.

Hogyan miikddik a vakcina

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a szervezet természetes védekezérendszerét (az immunrendszert) serkenti. Az
oltas ugy miikodik, hogy a szervezetet védelem (antitestek) 1étrehozasara készteti a COVID-19-et okozé virus ellen. A
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 egy hirvivé ribonukleinsavnak (mRNS) nevezett anyag kozvetitésével
informéaciokat hordoz, ennek segitségével a szervezet sejtjei létrehozhatjak azt a tiiskefehérjét, amely a virus feliiletén is
megtalalhatd. Ezt kovetOen a sejtek antitesteket hoznak létre a tliskefehérje ellen, hogy azok segitsenek a virus elleni
kiizdelemben. Ez segiteni fogja Ont a COVID-19 elleni védelemben.

2. Tudnivaldk a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 alkalmazasa elétt
A vakcinat tilos beadni, ha allergias a hatéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) barmely egyéb dsszetevijére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 beadésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzb egészségligyi szakemberrel, ha:

- korabban sulyos, életveszélyes allergias reakcidja volt barmely mas oltéanyag injekcidja utan, vagy miutan korabban
beadtak Onnek a Spikevax (original) készitményt;

- nagyon gyenge vagy sériilt az immunrendszere;

- barmilyen, tiivel végzett injekci6 utan eldfordult mar Onnél 4julas;

- vérzési zavara van;

- magas ldza vagy stilyos fertdzése van; viszont beadhatjak Onnek a vakcinat, ha csak héemelkedése vagy felsd 1égiti
fertézése van, példaul nathas;

- valamilyen sulyos betegsége van;

- ha szorongaés jelentkezik Onnél az injekcidkkal kapcsolatban.



A Spikevax oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz) fokozott kockézata all
fenn (lasd 4. pont).

Ezek a betegségek az oltast kovet néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk &ltaldban 14 napon belil megtortént.
Gyakrabban figyelték meg Oket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb gyakorisaggal a masodik dozist kdvetden az elsé dozishoz
képest.

A szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas az esetek zomében meggyogyul. Voltak intenziv ellatast sziikségessé tevo
esetek, és beszamoltak haldlos kimenetelii esetekr6l is.

Az oltast kdvetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, példaul a 1égszomjra, a heves
szivdobogasokra és a mellkasi fajdalomra, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek jelentkeznek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakemberrel a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 beadasa el6tt.

Kapillarisszivargas-szindroma fellangolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindréma fellangolasardl (a kis vérerekbdl [kapillarisokbol] a folyadék szivargasat
okozo allapot, ami a kar és a lab gyors duzzadasat, hirtelen testtémeg-gyarapodast és ajuldsérzést, alacsony vérnyomast okoz)
szamoltak be a Spikevax (original) beadasat kovetden. Ha Onnél korabban eléfordult mér kapillarisszivargas-szindromas
epizod, beszéljen orvossal, mielétt beadnak Onnek a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt.

A védettség idétartama
Mint minden vakcina, igy a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 esetében is eléfordulhat, hogy a harmadik adag nem
véd meg teljesen minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddoltas hatasa.

Gyermekek
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nem javasolt 6 hdnaposnal fiatalabb gyermekek szémara.

Egyéb gydgyszerek és a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirél. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 befolyésolhatja mas gyogyszerek hatasat, és
mas gyogyszerek befolyasolhatjak a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hatasat.

Legyengiilt immunrendszerii személyek

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hatasossaga legyengiilt immunrendszeri személyeknél kisebb mértékii lehet.
Ilyen esetekben a COVID-19-fertdzés megel6zése érdekében tovabbra is célszerii alkalmaznia a fizikai 6vintézkedéseket.
Ezenkiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is célszerii megfelelden be oltani. A kifejezetten az On szdmara megfeleld
lehetdségekrol beszéljen kezeldorvosaval.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége, beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével, miel6tt megkapna ezt a vakcinat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 terhes
nbknél torténd alkalmazésa tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok. Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a
masodik és harmadik trimeszterben oltott terhes n6ktél szarmazo nagy mennyiségli adat nem mutatott kedvez6tlen hatast sem
a terhességre, sem az Ujsziildttre nézve. Bar az elsé trimeszterben végzett oltds utan a terhességre, illetve az (ijsziilottre
gyakorolt hatasokrol egyeldre kevés az adat, a vetélés kockazataban nem tapasztaltak novekedést. Mivel a két termék kozott
kizarolag a tiskefehérje szekvenciajaban van eltérés, és klinikailag jelentés kiilonbség nincs, a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 alkalmazhat6 terhesség alatt.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 szoptatas alatti alkalmazasa tekintetében egyeldre nem allnak rendelkezésre
adatok.

Mindenesetre az anyatejjel taplalt ujsziilott gyermekre / a kezelt anya csecsemdjére kifejtett hatdsa nem jelezhetd elére. A
Spikevax (original) oltas utan szoptat6é n6k korében végzett megfigyelések adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a
szoptatott ujszilotteknél/csecsemdknél. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 alkalmazhat6 a szoptatas
id6szakaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen és ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat a vakcina beadéasa utan. Miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket
kezelne, varja meg, amig a vakcina hatdsai megsziinnek.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 natriumot tartalmaz
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dozisonként, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.



3.

1. tblazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 adagolasa

Hogyan kell alkalmazni a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt?

Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

6 hénapos — 4 éves, korabban még nem
vakcinazott gyermekek, akik
korel6zményében ismert SARS-CoV-2-
fertézés nem szerepel

Két, egyenként 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A masodik adagot 28 nappal az
els6 adag utan kell beadni.

Ha egy gyerrnek megkapta a Spikevax
egy korabbi adagjat, a kétadagos
sorozat befejezéséhez a Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5
készitménybol egy adag adando be.

6 honapos — 4 éves gyermekek, akik
korabban mar kaptak oltast, vagy
korel6zményében ismert SARS-CoV-2-
fert6zés szerepel

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves gyermekek, akik kordbban
kaptak vagy nem kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 évesek és iddsebbek, akik korabban
kaptak vagy nem kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

A Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5-6t a COVID-19 vakcina
legutébbi adagja utan legalabb

3 honappal kell beadni.

65 évesek és iddsebbek

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Egy tovabbi adag beadhatd a COVID-
19 vakcina legutdbbi adagja utan
legalabb 3 hénappal.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios tiveget vagy az eldretdltott fecskendét 0,25 ml részadag beadésara.

2. tdblazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 adagolasa a legyengiilt immunrendszerii személyeknél

Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

6 hénapos — 4 éves, legyengilt
immunrendszerii, korabban még
nem vakcinazott gyermekek

Két 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A sulyosan legyengiilt
immunrendszer személyeknek egy
harmadik adag adhat6 legalabb

28 nappal a masodik adag utan.

6 honapos — 4 éves, legyenglilt
immunrendszer(i gyermekek, akik
korabban mar kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves, legyengiilt immunrendszerii
gyermekek, akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 éves és id6sebb, legyengult
immunrendszerii személyek, akik
korabban kaptak vagy nem kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Tovabbi, életkornak megfeleld
adag(ok) adhat6(k) a stlyosan
legyengiilt immunrendszeri
személyeknek a COVID-19 vakcina
legutdbbi adagja utan legalabb

2 hénappal,

az egészségligyi szolgaltatd belatasa
szerint, az egyén klinikai feltételeinek
figyelembevételével.

* Ne hasznélja az egyadagos injekcios liveget vagy az el8retdltott fecskend6t 0,25 ml részadag beadéséra.

A kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a felkar izomzataba (intramuszkularis

injekci6 formajaban) adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes adagjanak a beadasa utan a kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember legaldbb 15 percig figyelni fog Onre, hogy nem jelentkeznek-e az allergias reakcid jelei.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van e vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy
a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert.



4. Lehetséges mellékhatasok
Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakciora utal6 alabbi jelek és tlinetek barmelyikét tapasztalja:
- ajulasérzés vagy ajulaskozeli érzés;

- valtozasok a szivverésében;

- légszomyj;

- zihalas;

- ajkainak, az arcanak vagy a torkanak duzzanata;

- csalankiiités vagy egyéb borkiiités;

- hanyinger vagy hanyas;

- gyomorfajas.

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatés alakul ki, beszéljen a kezeldorvosaval vagy az ellatasat végzé egészségiigyi
szakemberrel. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 oltott kdzil tébb mint 1-et érinthet):
duzzanat/érzékenység az alkaron

- csokkent étvagy (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- ingerlékenység/siras (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- fejfajas

- almossag (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- hanyinger

- hanyéas

- izomféajdalom, izlleti f4jdalom és merevség

- fajdalom vagy duzzanat az injekcié beadasanak helyén

- borpir az injekcid beadasanak helyén (amely bizonyos esetekben az injekcid beadasat kdvetéen koriilbeliil 9-11 nap
mulva jelentkezhet)

- faradtsagérzés

- hidegrazas

- 14z

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- hasmenés

- borkiiités,

- borkitités vagy csalankiiités az injekcid beadasi helyén (amely bizonyos esetekben az injekcid beadasat kdvetden
korilbelll 9-11 nap mulva jelentkezhet)

Nem gyakori (100 oltott kozul legfeljebb 1-et érinthet):
viszketés az injekcid beadasanak helyén

- szédulékenység

- gyomorfajdalom

- boérfelszinbdl kiemelkedd, viszketd borkilités (csalankiiités) (amely az injekcid beadasat kdvetden, vagy akar
koriilbeliil két héttel késobb is, barmikor jelentkezhet)

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- az arc ideiglenes egyoldali ernyedtsége (Bell-féle bénulas)

- az arc duzzanata (az arc duzzanata el6fordulhat olyan személyeknél, akik kordbban arckozmetikai injekciot kaptak.)
- a tapintési érzék vagy érzekelés csokkenése

- szokatlan érzés a bérben, példaul zsibbadas vagy hangyamaszasszerii bizsergés (paresztézia)

Nagyon ritka (10 000 oltott k6zil legfeljebb 1-et érinthet):
- a szivizom gyulladésa (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz), amelyek 1égszomjat,
szivdobogasérzést (heves szivveréseket) vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Gyakorisaga nem ismert:

- sulyos allergias reakcio légzési nehézségekkel (anafilaxia)

- az immunrendszer fokozott érzékenységgel vagy intoleranciaval jard reakcioja (tulérzékenyég)

- bérreakceiod, amely céltablara emlékezteto vords kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek sotétvords kozepét
halvanyabb voros gytirlik veszik korbe (eritéma multiforme)

- a beoltott végtag kiterjedt duzzanata

- erds menstruacios vérzés (a legtobb eset nem sulyos lefolyasiinak és atmeneti jelleglinek bizonyult)

- kiils6 inger (pl. vakaras, kaparas vagy a bort ér6 nyomohatas) altal eldidézett kiiités (mechanikai vagy fizikai hatasra
kialakul6 csalankittés)

- hat hétnél tovabb tarté kiemelkedéses (csalangdbos), viszketd borkitités (idiilt csalankiiités)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
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vonatkozik. A mellékhatasokat kézvetlentl a hatosag részére is bejelentheti talalhatd elérhetdségeken keresztiil.
A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon rendelkezésre a
vakcina biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatbhan.

Nemzeti Népegészségligyi és

Gydgyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

5. Hogyan kell a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt tarolni?

A vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjra
vonatkozik.

A térolésra, lejaratra, hasznalatra és a termék kezelésére vonatkozd informacidk a jelen betegtajékoztatd végén 16vo,
egészségligyi szakembereknek sz616 részben talalhatok.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit
tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolds tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5?

3. tablazat. Osszetétel a kiilonb6z6 tartalyok esetében

diszperzios injekcio

egyenként 0,25 ml

Hataserdsség Tartaly Adag(ok) Osszetétel

Spikevax bivalent Tobbadagos 2,5 ml-es | 5 adag, Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm
Original/Omicron BA.4-5 | injekcids liveg egyenként 0,5 ml vagy elazomerant és 25 mikrogramm
(50 mcg/50 mcg)/ml legfeljebb 10 adag, davezomerant, egy COVID-19

MRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott) tartalmaz
(SM-102 lipid nanorészecskékbe
agyazva).

Egy adag (0,25 ml)

12,5 mikrogramm elazomerant és
12,5 mikrogramm davezomerant,
egy COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott) tartalmaz
(SM-102 lipid nanorészecskékbe
agyazva).

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5
25mcg/25 mcg diszperzios
injekcio

Egyadagos 0,5 ml-es
injekcids liveg

1 adag, 0,5 ml

Kizérolag egyszeri
alkalmazasra.

Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm
elazomerant és 25 mikrogramm
davezomerant, egy COVID-19
mMRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott) tartalmaz
(SM-102 lipid nanorészecskékbe
agyazva).

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5
25 mcg/25 mcg diszperzios
injekcio eldretoltott
fecskenddben

El6retoltott fecskendd

1 adag, 0,5 ml

Kizérolag egyszeri
alkalmazasra.

Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm
elazomerant és 25 mikrogramm
davezomerant, egy COVID-19
mMRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott) tartalmaz
(SM-102 lipid nanorészecskékbe
agyazva).

Az elazomeran egyszalf, 5’-cap struktirat hordoz6 messenger RNS (MRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripcidval
allitanak el6 a SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodold, megfeleld6 DNS-templatokrdl.




A davezomeran egyszalu, 5°-cap struktdrat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripci6val
allitanak el6 a megfelelé DNS-templatokbdl, és amely a SARS-CoV-2 Omicron varians BA.4 és BA.5 vonalainak virélis
tiske- (spike, S) fehérjéjét kddolja. A SARS-CoV-2 Omicron varians BA.4 és BA.5 vonalainak az S-fehérjéi azonosak.

Egyéb osszetevék: SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]Jamino}oktanoét), koleszterin,
1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC), 1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000
(PEG2000-DMG), trometamol, trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidéhoz valé viz.

Milyen a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzios injekcid

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tdrtfehér diszperzio, amely gumidugéval és aluminiumlemezzel
lezart, kék lepattinthatd milanyag kupakkal ellatott, iivegbdl késziilt, tobbadagos injekcios livegben keriil kiszerelésre.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcids iveg. Minden injekcios tiveg 2,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperziés injekcio

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tortfehér diszperzié, amely gumidugdval és aluminiumlemezzel
lezart, kék lepattinthaté miianyag kupakkal ellatott, tivegbdl késziilt, egyadagos injekcids tivegben keriil kiszerelésre.

Kiszerelés: 10 darab egyadagos injekci6s Uiveg. Minden injekcids tiveg 0,5 mi-t tartalmaz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcio eldretdltott fecskenddben

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tortfehér diszperzio, amely (ciklikus olefin polimerbdl késziilt)
eléretdltott fecskenddben, dugattyudugdval és védokupakkal ellatva (ti nélkiil) keriil kiszerelésre.

Az eléretoltott fecskenddk 5 tlatsz6 buborékcsomagolasba vannak csomagolva, amelyek egyenként 2 eldretoltott fecskend6t
tartalmaznak.

Kiszerelés: 10 darab el6retdltott fecskendd
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanyolorszag
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A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseletéhez.

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

A betegtajékoztatd legutobbi fellilvizsgalatanak datuma: 06/2024

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa be a kddot egy mobilkésziilékkel.
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Vagy nyissa meg ezt az URL-t: https://www.ModernaCovid19Global.com

A vakcinardl részletes informécié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 0Osszes hivatalos nyelvén elérheté az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan.

Az aldbbi informécidk kizardlag egészséguigyi szakembereknek szolnak:

Nyomonkovethetoség

A biolégiai készitmények kdonnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény nevét és gyartasi
tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramm/50 mikrogramg)/ml diszperzids injekcié (tébbadagos injekcios
livegek kék lepattinthaté kupakkal)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt képzett egészségiigyi szakembernek kell beadnia.
A vakcina a kiolvasztast kovetden hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa!

A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel at kell vizsgalni részecskék €s elszinezddések szempontjabol.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tortfehér diszperzi6. Fehér vagy attetszo, termékhez kapcsolodo
részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinezddott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

Az injekcios tivegek mélyhiitdben, —50 °C és —15 °C kdzott tarolandok.

Minden egyes tobbadagos injekcids tivegbdl 6t (5) adag (egyenként 0,5 ml) vagy legfeljebb tiz (10) adag (egyenként 0,25 ml)
szivhato fel.

A dugo6t lehetéleg minden alkalommal mashol szurja at.
Ellenérizze, hogy az injekcios liveg kék lepattinthatd kupakkal van-e ellatva, és a termék neve Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5-e. Ha az injekcids livegen kék lepattinthatd kupak van, és a termék neve Spikevax 0,1 mg/ml vagy

a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, akkor annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Alkalmazas el6tt minden egyes tobbadagos injekcids iiveget az alabbi utasitasoknak megfelelden olvasszon ki (4. tablazat).
Miutén az injekciods iiveg kiolvadt a hlitészekrényben, beadas el6tt hagyja 15 percig szobahémérsékleten allni.



4. tablazat. Tobbadagos injekcios ilivegek hasznalat elétti kiolvasztasara vonatkozé utasitisok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

. L . . . Kiolvasztasi . .
Kiszerelés K,!ol\{asgtaﬂ !(I,c,) Ivasztas homérséklet !(I,C,) Ivasztas
hémérséklet idotartama (szobahémér- idotartama
(hiitészekrényben) sékleten)
Tdbbadagos injekcids liveg 2-8°C 2 és fél ora 15-25°C 1éra

Utasitasok kiolvaszidas utan
—{ Még at nem szoirt injekcids Gveg ,———{7 Az elsd dbzis felszivasa utan

Maximdlis idGtarfamok
Maximdlis idé
Hitészekrény vagy

szobahémérséklet
Az injekcios Uveget 2°C 525 °C
k5251t kell taroini. Jlegyezze fela
felhasznalas datumat es idSponfiat
azinjekcids Gveg cimkeéigre

HGioszekrény
a 9 honapos felhasdldsi
idan b

Hivos farolds
szobahGmérsékidolig

19 ora efteliével semmisitse meg oz
Giszlrt gumidugdil injekcids Uveget.

Minden egyes injekcichoz yj steril tGvel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekciés Gvegbdl,
hogy megeléze a fertézd Ggensek aivitelét egyik személyrdl a masikra.
A fecskenddben lévé adagot azonnal fel kell hasznalni.

Miutan az injekcios iiveget allyukasziottdk a kezdeti dozis felszivasa érdekében,
a vakcinal azonnal fel kell hasznalni s 19 6ra elteliével ki keli dobni.

Minden fel nem haszndlt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatianitani.
| SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakcindt

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperziés injekcid (egyadagos injekcids

ivegek)

A vakcina a kiolvasztast kovetGen hasznalatra kész.

Ne réazza fel, és ne higitsa! Miutéan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal finoman mozgassa
korkorosen az injekcids Uveget.

Ellenérizze, hogy az injekcios liveg kék lepattinthatd kupakkal van-e ellatva, és a termék neve Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5-e. Ha az injekcios tvegen kék lepattinthatd kupak van, és a termék neve Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1, akkor annak a terméknek az alkalmazasi eldirasat olvassa el.

Alkalmazas el6tt minden egyadagos injekcios iiveget az alabbi utasitasoknak megfeleléen olvasszon ki. Az egyes egyadagos
injekcids livegek vagy a 10 darab injekcios tiveget tartalmazd doboz hiitészekrényben vagy szobah6mérsékleten is
kiolvaszthato (5. tablazat).

5. tblazat. Egyadagos injekcios tivegek és dobozok hasznalat elétti kiolvasztiasira vonatkozé utasitisok

Kiolvasztasi utasitasok és idétartam

Kiolvasztasi Kiolvasztasi
Kiszerelés P Kiolvasztas hémérséklet Kiolvasztas

homérséklet sz P sz

o . idotartama (szobahémér- idétartama
(hiitészekrényben) .
sékleten)

Egyadagos injekcids uveg 2-8°C 45 perc 15-25°C 15 perc
Doboz 2-8°C 105 perc 15-25°C 45 perc

Ha az injekcids ivegeket 2-8 °C-on olvasztjak ki, a beadas el6tt az egyes injekcios tivegeket hagyja koriilbeliil 15 percig
szobahémérsékleten (15-25 °C-on) allni.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid eldretoltott fecskenddben

Ne razza és ne higitsa az eloretoltott fecskendd tartalmat!

Minden egyes el6retdltott fecskend6 kizarolag egyszeri alkalmazasra valo. A vakcina a kiolvasztast kovetéen hasznalatra
kész.



Minden egyes eldretoltdtt fecskend6bél egy (1) 0,5 ml-es adag adhato be.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 egyadagos, eléretoltott fecskenddben (thi nélkiil) keriil forgalomba, amely
0,5 ml (25 mikrogramm elazomeran és 25 mikrogramm davezomeran) mRNS-t tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

A tarolas soran minimalizalni kell a szoba fényének vald kitettséget, és kertilni kell a kdzvetlen napfénynek és az ultraibolya
fénynek valo kitettséget.

Alkalmazas el6tt olvassza ki az egyes eldretdltott fecskenddket az alabbi utasitasok szerint. A fecskenddket a
buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolas 2 db eléretoltott fecskend6t tartalmaz) vagy magéaban a dobozban lehet
kiolvasztani, akér hiitészekrényben, akar szobahémérsékleten (6. tablazat).

6. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 eléretoltott fecskenddk és dobozok hasznalat eldtti
kiolvasztasara vonatkoz6 utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasztas Kiolvasztasi Kiolvasztas
Kiszerelés hémérséklet idétart homérséklet idétart
(hiitdszekrényben) rdotartama (szobahémér- rcotartama
°C) (perc) sékleten) (°C) (perc)
Eloret9ltott fecske,ndo 2.8 55 15 _ 95 45
buborékcsomagolésban
Doboz 2-8 155 15-25 140

Ellendrizze, hogy az eléretoltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5-e. Ha a termék
neve Spikevax 50 mikrogramm, akkor annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Az eléretoltott fecskenddkre vonatkozo kezelési utasitdsok

. Beadas el6tt hagyja az egyes el6retoltott fecskendbket 15 percig szobahémérsékleten (15 °C-25 °C) allni.

o Ne razza fel!

. Az eldretoltott fecskenddt beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és elszinezddések
szempontjabol.

. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tortfehér diszperzid. Fehér vagy attetszd, termékhez
kapcsolodo részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinezddott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

. Az eldretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

3 Hasznaljon intramuszkularis injekciohoz megfeleld méreti steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb tiit).

. Az eléretoltott fecskend6t a védokupakkal felfelé tartva vegye le a védékupakot, az Gramutatd jarasaval ellentétes

irAnyba meglazulésig csavarva. A védékupakot lassi, egyenletes mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a
védokupak huzasat.

3 Csatlakoztassa a tiit ugy, hogy az éramutat6 jarasaval megegyez0 iranyban csavarja, amig a tii stabilan nem
illeszkedik a fecskendére.

3 Beadas eldtt vegye le a tii kupakjat.

. Adja be a teljes adagot intramuszkularisan.

. Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo elirasok szerint
kell végrehajtani.

D6zisok és adagolasi séma

7. tdblazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 adagolasa

Eletkor

Adag

Tovébbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, korabban nem
vakcinazott gyermekek, akik
korel6zményében ismert SARS-
CoV-2-fert6zés nem szerepel

Két, egyenként 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A masodik adagot 28 nappal az els6 adag
utan kell beadni.

Ha egy gyerrnek megkapta a Spikevax egy
korabbi adagjat, a kétadagos sorozat
befejezéséhez a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 készitményb6l
egy adag adandé be.

6 hénapos — 4 éves gyermekek,
akik korabban mar kaptak oltast,
vagy korel6zményében ismert
SARS-CoV-2-fert6zés szerepel

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5-6t a COVID-19 vakcina legutébbi
adagja utan legalabb 3 hénappal kell beadni.




Eletkor

Adag

Tovébbi javaslatok

5-11 éves gyermekek, akik
koréabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 évesek és iddsebbek, akik
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

65 évesek és idésebbek

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Egy tovabbi adag beadhat6 a COVID-19
vakcina legutdbbi adagja utan legalabb
3 hénappal.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios tiveget vagy az eldretdltott fecskendét 0,25 ml részadag beadasara.

8. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 adagolasa a legyengiilt immunrendszerii személyeknél

Eletkor

Adag

Tovéabbi javaslatok

6 hénapos — 4 éves, legyengilt
immunrendszerti, korabban még
nem vakcinazott gyermekek

Két 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A stilyosan legyengiilt immunrendszerii
személyeknek egy harmadik adag adhatd
legalabb 28 nappal a masodik adag utén.

6 honapos — 4 éves, legyenglilt
immunrendszerii gyermekek, akik
korébban mér kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves, legyengiilt
immunrendszerii gyermekek, akik
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 éves és id6sebb, legyengult
immunrendszerii személyek, akik
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Tovabbi, életkornak megfelel6 adag(ok)
adhat6(k) a sulyosan legyengiilt
immunrendszerii személyeknek a COVID-
19 vakcina legutébbi adagja utan legalabb
2 honappal, az egészségugyi szolgaltatd
belatasa szerint, az egyén klinikai
feltételeinek figyelembevételével.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios tiveget vagy az eldretdltott fecskendét 0,25 ml részadag beadasara.

Mint minden injekcidban beadhatd vakcina esetében, a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek mindig azonnal
elérhetonek kell lennie anafilaxias reakcid esetére a Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 beadésat kovetden.

Az egyéneket az oltas utan egészségligyi szakembernek kell megfigyelés alatt tartania legalabb 15 percig.

Nem &ll rendelkezésre adat a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 mas vakcinakkal torténé egyidejii alkalmazasanak
az értékelésére. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nem keverhet$ 6ssze mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel

ugyanabban a fecskenddben.

Beadas

A vakcindt intramuszkularisan kell beadni. A preferélt beadési hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat tilos intravaszkularisan,

szubkutan médon vagy intradermalisan beadni.
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Tobbadagos injekcids tivegek

Beadas

A kiolvasztas utdn és minden egyes felszivas eloi ovatosan forgassa meg az injekcios Oveget.
A vakeina lelolvaszids utdn hasmalalra kész. Ne rdzza fel és ne higitsa

Az injekcié beaddsa eléH vizsgdljo
meg az egyes adagokatl, hogy:
Ellendrize; ho_gy a b!vodék feher-

18rifehér szinc-¢

(vegben nindaleahendében

Blendize a letskendtbe
wivalt adog mennyisegét

A vokcinag fahér vogy Gftetszd, lermékkel
knpcsolatos részecskéket tortamazhat

Ho a2 adogolas helyleen, vogy o
okzine2ddés &5 agyab rasracsksk anléts
gt tann. ne odip be o vakcingt

Eloretoltott fecskenddk

Hasznaljon intramuszkularis injekcidhoz megfeleld méretii (21 G-s vagy vékonyabb), steril tiit. Az el6retdltott fecskenddt a
védbkupakkal felfelé tartva vegye le a védSkupakot, az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba meglazulésig csavarva. A
védokupakot lasst, egyenletes mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a véd6kupak huzasat. Csatlakoztassa a tiit
ugy, hogy az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a tii stabilan nem illeszkedik a fecskendére. Beadas

elétt vegye le a tii kupakjat. Adja be a teljes adagot intramuszkularisan. Hasznalat utan semmisitse meg (artalmatlanitsa) a
fecskend6t. Kizarolag egyszeri alkalmazasra.
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